
































































































































調査対象の後発緑内障点眼剤の BE 試験で使用された動物種の年代別推移を図 1に示す。












うに 2002年のベタキソロール点眼液 0.5％「SW」以降、BE 試験に人が用いられている。2012
年、2015年に家兎を BE 試験に用いて承認された複数の製品はチモロールの後発品である。こ
れは 1990年に発売された最初の後発品が家兎を用いた BE 試験であったために、その流れを受
けて家兎を用いた BE 試験で承認されたものと考えられる。しかし、2010年に上市されたラタ
ノプロスト（千寿）は、ラタノプロストの先発品（キサラタン点眼液 0.005％）が 1999年（国
際誕生 1996年）に上市され、他の後発品が人を用いた BE 試験で承認を取得しているにも関わ
らず、犬を用いた BE 試験で承認を得ていた。
2）同等性の判定法
後発緑内障点眼剤の BE 試験で使用された同等性の判定法の年代別推移を図 2に示す。
緑内障点眼剤の BE 試験の指標には血中濃度ではなく、すでに述べたように眼圧変化量など
の薬理学的な指標が用いられている。同等性の判定法は上市時期によって異なり、1990年代か
ら 2002年まで t 検定が採用され、1997年の「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン
について」で同等性の判定法として 90％信頼区間法が採用されたことから 1999年以降、90％
図 2 調査対象後発緑内障点眼剤の BE 試験で使用された評価法の年代別推移
（１５６）


















被験薬（先発）＊ 試験薬（後発） 被験薬（先発）＊ 試験薬（後発）
平均±SD n 平均±SD n 平均±SD n 平均±SD n
ニプラジロール点眼液
0.25％「サワイ」「TOA」
315.42±33.04 24 310.33±33.71 24 10.87±1.12 24 10.94±1.37 24
ニプラジロール点眼液
0.25％「わかもと」
336.9±31.03 12 338.9±33.82 12 12.32±1.35 12 12.43±1.14 12
＊被験薬（先発）間内で有意差なし（P＞0.05：分散分析）




平均±SD n 平均±SD n
イソプロピルウノプロスト
ン 0.12％「TS」「サワイ」
282.9±23 19 280.7±28.3 19
イソプロピルウノプロスト
ン 0.12％「ニッテン」
296.4±48.6 24 294.8±48.6 24
イソプロピルウノプロスト
ン 0.12％「日点」













し、キサラタン点眼液 0.005％は防腐剤のベンザルコニウム塩化物の濃度が 200 ppm と高
く（4）、可溶化剤を加えることなく、ラタノプロストを点眼液に溶解させることに成功している。





被験薬（先発）＊ 試験薬（後発） 被験薬（先発）＊ 試験薬（後発）
平均±SD n 平均±SD n 平均±SD n 平均±SD n
ラタノプロスト 0.005％
「杏林」「アメル」
29.9±24.33 12 29.54±21.55 12 2.92±1.51 12 2.9±1.07 12
ラタノプロスト 0.005％
「TS」「TKY」「サワイ」
37.3±28.5 14 39.3±26.8 14 3.5±1.2 14 3.4±1 14
ラタノプロスト 0.005％
「トーワ」「ニットー」




32.78±15.02 19 32.56±14.71 19 4.16±1.67 19 4.73±1.27 19
ラタノプロスト 0.005％
「科研」「NS」
47.05±4.52 20 46.67±5.27 20 4±0.3 20 4±0.4 20
ラタノプロスト 0.005％
「キッセイ」「わかもと」
52.09±22.44 11 56.36±27.87 11 3.91±1.14 11 3.73±1.27 11
ラタノプロスト 0.005％
「AA」「イセイ」
46.4±13.7 16 47.7±14 16 4.6±0.8 16 4.6±0.8 16
ラタノプロスト 0.005％
「ニッテン」
47.9±12.6 24 44.6±16 24 3.4±0.7 24 3.2±0.8 24
ラタノプロスト 0.005％
「NP」
39.67±26.83 12 43±19.77 12 3.08±1.38 12 3.25±1.06 12
ラタノプロスト 0.005％
「日点」



















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































さらにラタノプロスト 0.005％「NP」は、2種類の滅菌フィルターを採用した NP 容器を用い
ることで腐敗や細菌感染を防ぎ無菌性を保っている（5）。同様にラタノプロスト 0.005％「ニッテ















































⑴ 緑内障診療ガイドライン（第 3版）第 1章 緑内障の定義




⑹ https : //www.nitten-eye.co.jp/documents/pf/
緑内障点眼剤の生物学的同等性試験 （１６１）
